





















































薬品局)では2010年にAdvancing Regulatory Science Ini-
tiativeが発表された.治験をサイエンスと捉えないと解決
できない問題が数多く存在する.
臨床試験・臨床研究に寄せられる期待に十分応えるため
には,その規制と方法論を理解し,臨床試験学の知識を探
求し,かつ,普及させなければならない.臨床研究コーディ
ネーターや臨床研究のデータマネージャーの人材育成と業
務確立に向けた取り組みも始められたばかりである.わが
国の強みである新薬や新医療機器の開発能力を生かして,
世界の医療水準の向上に貢献するためには,大学病院にお
ける臨床試験・臨床研究の質を高める継続的な取り組みが
求められる.活力ある治験や臨床試験・臨床研究の実施体
制を確保し,国際的な共同研究にも積極的に参加するなど,
日本発のイノベーションを世界に発信することは臨床試験
学の使命である.
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